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(Informdri)

INFORMARI PROVENIND DE LA INSTITUTIILE SI
ORGANELE UNIUNII EUROPENE

COMISIE

Rata de schimb a monedei euro (')

27 martie 2008

(2008/C 77/01)

1 euro =

Moneda Rata de schimb Moneda Rata de schimb
UsSD dolar american 1,5786 TRY  lira turceascd 2,0004
JPY yen japonez 157,53 AUD  dolar australian 1,7088
DKK coroana danezi 7,4588 CAD  dolar canadian 1,6085
GBP lira sterlind 0,78290 HKD  dolar Hong Kong 12,2837
SEK coroana suedezi 9,3937 NZD  dolar neozeelandez 1,9590
CHF franc elvetian 1,5688 SGD  dolar Singapore 2,1790
ISK coroana islandeza 118,52 KRW  won sud-coreean 1 558,47
NOK coroana norvegiand 8,0170 ZAR  rand sud-african 12,6095
BGN leva bulgdreascd 1,9558 CNY  yuan renminbi chinezesc 11,0668
CZK coroana cehd 25,383 HRK  kuna croatd 7,2586
EEK coroana estonianad 15,6466 IDR rupia indoneziani 14 523,12
HUF forint maghiar 256,05 MYR  ringgit Malaiezia 5,0665
LTL litas lituanian 3,4528 PHP  peso Filipine 66,017
LVL lats leton 0,6966 RUB  rubla ruseascd 37,0850
PLN zlot polonez 3,5256 THB  baht thailandez 49,544
RON  leu romanesc nou 3,7165 BRL  real brazilian 2,7275
SKK coroana slovaci 32,556 MXN  peso mexican 16,8760

(") Sursd: rata de schimb de referintd publicatd de citre Banca Centrald Europeand.



Rezumat al deciziilor comunitare cu privire la autorizatiile de comercializare pentru medicamente
de la 1 februarie 2008 péni la 29 februarie 2008

[Publicat in conformitate cu articolul 13 sau articolul 38 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului ()]

(2008/C 77/02)

— Emiterea unei autorizatii de comercializare [articolul 13 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004]: Acceptare

DCI Titularul autorizatiei d Numsrul de inreoist N Codul ATC
Data deciziei Denumirea medicamentului (denumire comuni internatio- Hufaru’ au .olr.1za,1e1 € urgarl'l " el inregls Ftare n Forma farmaceuticd (cod anatomic tera- Data notificarii
1’13.15.) comercializare €gistrul comunitar peutic ChlmlC)
21.2.2008 Myfenax Mycophénolate mofétil Teva Pharma B.V. EU/1/07/438/001-002 Capsule LO4AA06 25.2.2008
somputetweg 10 EUJ1/07/438/003-004 Comprimate filmate
Nederland
21.2.2008 Mycophenolate mofetil Teva Mycophénolate mofétil Teva Pharma B.V. EUJ1/07/439/001-002 Capsule LO4AA06 25.2.2008

Computerweg 10
DR Utrecht 3542
Nederland

EU/1/07/439/003-004

Comprimate filmate

(") JOL136,30.4.2004,p. 1.

suadoing nuniun [e [ePYO [nrewn| UL D
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— Modificarea unei autorizatii de comercializare [articolul 13 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004]:
Acceptare

Data deciziei

Denumirea
medicamentului

Titularul autorizatiei de comercializare

Numdrul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificdrii

6.2.2008

Sebivo

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/07/388/001-002

8.2.2008

6.2.2008

Prevenar

Wyeth-Lederle Vaccines S.A.
Rue du Bosquet, 15
B-1348 Louvain-La-Neuve

EU/1/00/167/001-007

8.2.2008

6.2.2008

Fabrazyme

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Nederland

EU/1/01/188/001-006

8.2.2008

7.2.2008

Ytracis

CIS bio international
Boite Postale 32
F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

EU/1/03/250/001

11.2.2008

7.2.2008

Levitra

Bayer AG
D-51368 Leverkusen

EU/1/03/248/001-012

11.2.2008

7.2.2008

Vivanza

Bayer AG
D-51368 Leverkusen

EU/1/03/249/001-012

11.2.2008

13.2.2008

Eucreas

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/07/425/001-018

15.2.2008

13.2.2008

Combivir

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/98/058/001-002

15.2.2008

14.2.2008

BeneFIX

Wyeth Europa Ltd
Huntercombe Lane South
Taplow

Maidenhead

Berkshire SL6 OPH
United Kingdom

EU/1/97/047/001-007

18.2.2008

18.2.2008

ATryn

LEO Pharma A[S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup

EU/1/06/355/001-003

20.2.2008

26.2.2008

Januvia

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

EU/1/07/383/001-018

28.2.2008

26.2.2008

Aranesp

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Nederland

EU/1/01/185/001-073

28.2.2008

26.2.2008

Abseamed

Medice Arzneimittel Piitter GmbH
& Co KG

Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn

EU/1/07/412/001-016

28.2.2008
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Data deciziei

Denumirea
medicamentului

Titularul autorizatiei de comercializare

Numirul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificarii

26.2.2008

NeoRecormon

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/97/031/019-046

28.2.2008

26.2.2008

Nespo

Dompé Biotec S.p.A.
Via San Martino, 12
[-20122 Milano

EU/1/01/184/001-073

28.2.2008

26.2.2008

Xelevia

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road

Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
United Kingdom

EU/1/07/382/001-018

28.2.2008

26.2.2008

Arava

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main

EU/1/99/118/001-010

28.2.2008

26.2.2008

NeuroBloc

Eisai Limited
3, Shortlands
London W6 8EE
United Kingdom

EU/1/00/166/001-003

28.2.2008

26.2.2008

Avastin

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/04/300/001-002

28.2.2008

26.2.2008

Kepivance

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Nederland

EU/1/05/314/001

28.2.2008

28.2.2008

Erbitux

Merck KgaA
Frankfurter Strafle 250
D-64293 Darmstadt

EU/1/04/281/002-005

3.3.2008

28.2.2008

Hepsera

Gilead Sciences International
Limited

Cambridge CB21 6GT
United Kingdom

EU/1/03/251/001-002

3.3.2008

28.2.2008

Fasturtec

Sanofi-Aventis
174, avenue de France
F-75013 Paris

EU/1/00/170/001-002

3.3.2008

28.2.2008

TRIZIVIR

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/00/156/002-003

3.3.2008

28.2.2008

Truvada

Gilead Sciences International
Limited

Cambridge CB21 6GT
United Kingdom

EU/1/04/305/001

3.3.2008

28.2.2008

Champix

Pfizer Ltd
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT 13 9NJ
United Kingdom

EU/1/06/360/001-011

3.3.2008
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Data deciziei

Denumirea
medicamentului

Titularul autorizatiei de comercializare

Numirul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificarii

28.2.2008

Sebivo

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex RH12 5AB
United Kingdom

EU/1/07/388/001-002

3.3.2008

28.2.2008

Telzir

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/04/282/001-002

3.3.2008

28.2.2008

CellCept

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City AL7 1TW
United Kingdom

EU/1/96/005/001-006

3.3.2008

28.2.2008

Sifrol

Boehringer Ingelheim International
GmbH

Binger Strafle 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

EU/1/97/050/001-006
EU/1/97/050/009-012

3.3.2008

29.2.2008

Osigraft

Howmedica International S. de R.L.

Division of Stryker Corporation
Raheen Industrial Estate
Raheen

Limerick

Ireland

EU/1/01/179/001

4.3.2008

29.2.2008

Ziagen

Glaxo Group Ltd
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/99/112/001-002

4.3.2008

29.2.2008

Epoetin alfa
Hexal

HEXAL Biotech Forschungs GmbH
Industriestrafle 25
D-83607 Holzkirchen

EU/1/07/411/001-016

4.3.2008

29.2.2008

Lyrica

Pfizer Ltd
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT 13 9NJ
United Kingdom

EU/1/04/279/001-043

4.3.2008

29.2.2008

Dynepo

Shire Pharmaceutical Contracts Ltd
Hampshire International Business
Park

Chineham

Basingstoke

Hampshire RG24 8EP

United Kingdom

EU/1/02/211/001-005
EU/1/02/211/010-012

4.3.2008

29.2.2008

Cialis

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nederland

EU/1/02/237/001-008

4.3.2008

29.2.2008

Mirapexin

Boehringer Ingelheim International
GmbH

Binger Strafle 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

EU/1/97/051/001-006
EU/1/97/051/009-012

4.3.2008
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Data deciziei

Denumirea
medicamentului

Titularul autorizatiei de comercializare

Numirul de inregistrare in
Registrul comunitar

Data notificarii

29.2.2008

Binocrit

Sandoz GmbH
Biochemiestrafle 10
A-6250 Kundl

EU/1/07/410/001-016

4.3.2008

29.2.2008

Abilify

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd
Hunton House

Highbridge Business Park

Oxford Road

Uxbridge

Middlesex UB8 1HU

United Kingdom

EU/1/04/276/001-032

4.3.2008

29.2.2008

Kivexa

Glaxo Group Ltd
Greenford
Middlesex UB6 ONN
United Kingdom

EU/1/04/298/001-003

4.3.2008




— Emiterea unei autorizatii de comercializare [articolul 38 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004]: Acceptare

Codul ATC
Data deciziei Denumirea . DC} . R Titularul autorizatiei de comercializare Numért}l de inregistrare in Forma farmaceuticd (cod anatomic Data notificarii
medicamentului (denumire comund internationald) Registrul comunitar terapeutic
chimic)
13.2.2008 | Ingelvac CircoFLEX | Proteind de circovirus porcin tip 2 | Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH | EU/2/07/079/001-004 Suspensie injectabild QI09AAO07 15.2.2008

ORF2: RP minimum 1,0, RP maxi-
mum 3,75

D-55216 Ingelheim am Rhein

— Modificarea unei autorizatii de comercializare [articolul 38 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004]:

Acceptare

D L Denumirea Titularul autorizatiei de Numdrul de inregistrare in P
ata deciziei : . e : . Data notificrii
medicamentului comercializare Reglstrul comunitar
5.2.2008 Aivlosin ECO Animal Health Ltd EU/2/04/044/001-002 7.2.2008
78 Coombe Road
New Malden
Surrey KT3 4QS
United Kingdom
7.2.2008 Nobilis Influenza | Intervet International B.V. EU/[2/06/061/001-004 11.2.2008
H5N2 Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederland
7.2.2008 Advocate Bayer HealthCare AG EU/2/03/039/001-030 11.2.2008
D-51368 Leverkusen

— Retragerea unei autorizatii de comercializare [articolul 38 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004]

- Denumirea Titularul autorizatiei de Numdrul de inregistrare in -
Data deciziei . . 1 . . Data notificarii
medicamentului comercializare Registrul comunitar
6.2.2008 Advasure Pfizer Ltd EU/2/00/025/001-004 8.2.2008
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT 13 9NJ
United Kingdom

800C°¢'8¢

auadoing nuniun [e [ePYO [nrewnf
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Persoanele care doresc sd consulte raportul public de evaluare cu privire la medicamentele in cauzi si deci-
ziile referitoare la acestea sunt invitate sd contacteze:

Agentia Europeand pentru Medicamente
7, Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

United Kingdom
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Rezumat al deciziilor comunitare cu privire la autorizatiile de comercializare pentru medicamente
de la 1 februarie 2008 péani la 29 februarie 2008

[Decizii luate in conformitate cu articolul 34 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului (!)

(2008/C 77/03)

— Suspendarea unei autorizatii nationale de comercializare

sau articolul 38 din Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului (3]

Data deciziei

Denumirea (Denumirile)

Titularul(ii) autorizatiei de

Statul membru in cauzd

Data notificarii

medicamentului comercializare
5.1.2008 Carisoprodol A se vedea anexa [ A se vedea anexa [ 6.2.2008
15.2.2008 | Aprotinin A se vedea anexa I A se vedea anexa Il 19.2.2008
15.2.2008 Simvastatin Krka A se vedea anexa III A se vedea anexa III 19.2.2008

(') JOL311,28.11.2001, p. 67.
() JOL311,28.11.2001, p. 1.



ANEXA 1

LISTA DENUMIRILOR COMERCIALE, FORMELOR FARMACEUTICE, DOZE, CAI DE ADMINISTRARE SI
DETINATORII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA IN STATELE MEMBRE

Statul membru

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd

Denumire comerciald

Dozd

Formd farmaceuticd

Cale de administrare

Republica Cehd

EGIS Pharmaceuticals PLC
Kereszturi Gt 30-38
H-1106 Budapest

Scutamil C

150 mg carisoprodol/100 mg paracetamol

Comprimat

Cale orald

Danemarca

Actavis Group hf
Reykjavikurvegur 76-78
1S-220 Hafnafjordur

Somadril

350 mg

Comprimat filmat

Cale orald

Finlanda

Actavis Group hf.
Reykjavikurvegi 76-78
1S-220 Hafnafjordur

Somadril Comp

200 mg carisoprodol/160 mg paracetamol/32 mg
caffeine

Comprimat filmat

Cale orald

Grecia

Uni Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical
Laboratories ABEE

14 km National Highway Athens-Lamia
GR-14564 K. Kifissia

Artifar

350 mg

Comprimat filmat

Cale orald

Grecia

Uni Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical
Laboratories ABEE

14 km National Highway Athens-Lamia
GR-14564 K. Kifissia

Relacton-C

200 mg carisoprodol/300 mg paracetamol

Comprimat

Cale orald

Grecia

Uni Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical
Laboratories ABEE

14 km National Highway Athens-Lamia
GR-14564 K. Kifissia

Relacton-C

400 mg carisoprodol/600 mg paracetamol

Supozitor

Cale rectald

Ungaria

EGIS Pharmaceuticals PLC
Keresztiri it 30-38
H-1106 Budapest

Scutamil-C

150 mg carisoprodol,
100 mg paracetamol

Comprimat

Cale orald

Islanda

Actavis Group hf.
Reykjavikurvegi 76-78
1S-220 Hafnarfjordur

Somadril

350 mg

Comprimat filmat

Cale orald

Islanda

Actavis Group hf.
Reykjavikurvegi 76-78
1S-220 Hafnarfjordur

Somadril Comp

200 mg carisoprodol/160 mg paracetamol

Comprimat filmat

Cale orald

Italia

TEOFARMA Srl
Sede legale: via Fli Cervi, 8
[-27010 Valle Salimbene (PV)

Soma complex

140 mg carisoprodol/500 mg metamizole sodium

Comprimat filmat

Cale orald

suadoing nuniun [e [ePYO [nrewn| 01/ D
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Statul membru

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd

Denumire comerciald

Doza

Forma farmaceuticd

Cale de administrare

Italia

TEOFARMA Srl
Sede legale: via Flli Cervi, 8
1-27010 Valle Salimbene (PV)

Soma complex

600 mg carisoprodol/1 000 mg metamizole
sodium

Supozitor

Cale rectald

Norvegia

Actavis Group hf.
Reykjavikurvegi 76-78
1S-220 Hafnarfjordur

Somadril

350 mg

Comprimat filmat

Cale orald

Slovacia

EGIS Pharmaceuticals PLC
Kereszttri Gt 30-38
H-1106 Budapest

Scutamil C

150 mg carisoprodol/100 mg paracetamol

Comprimat filmat

Cale orald

Spania

Laboratorios BELMAC SA

Teide, 4-planta baj. Poligono Empresarial
La Marina

E-28700 San Sebastian de los Reyes
Madrid

Mio Relax

350 mg

Comprimat

Cale orald

Spania

Laboratorios Rimafar
Poligono industrial Malpica
c, n° 4

E-50057 Zaragoza

Relaxibys

200 mg carisoprodol/500 mg paracetamol

Comprimat

Cale orald

Suedia

Actavis Group hf
Reykjavikurvegur 76-78
1S-220 Hafnafjordur

Somadril

350 mg

Comprimat

Cale orald

Suedia

Actavis Group hf
Reykjavikurvegur 76-78
IS-220 Hafnafjordur

Somadril comp.

200 mg carisoprodol/160 mg paracetamol/32 mg
caffeine

Comprimat

Cale orald

Regatul Unit

Forest Laboratories UK Limited
Bourne Road

Bexley

Kent DA5 1NX

United Kingdom

Carisoma

125 mg

Comprimat

Cale orald

Regatul Unit

Forest Laboratories UK Limited
Bourne Road

Bexley

Kent DA5 1NX

United Kingdom

Carisoma

350 mg

Comprimat

Cale orald

800C°¢'8¢

suadoing nuniun [e [ePYO [nrewn|
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ANEXA 1I

LISTA DENUMIRILOR COMERCIALE, FORME FARMACEUTICE, CONCENTRATII ALE PRODUSELOR MEDI-
CAMENTOASE, CALEA DE ADMINISTRARE S$I TITULARII AUTORIZATIEI DE INTRODUCERE PE PIATA
DIN STATELE MEMBRE

Produse medicamentoase cu continut de aprotinind cu autorizatie de introducere pe piatd in Uniunea Europeand

Statul membru

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd

Denumirea comerciald

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Austria Gerot Pharmazeutika Gesellschaft m.b.H. Pantinol 100 000 KIU/10 ml Solutie injectabild si solutie perfuzabild Administrare intrave-
Arnethgasse 3 noasa
A-1160 Wien

Austria Gerot Pharmazeutika Gesellschaft m.b.H. Pantinol 200 000 KIU/10 ml Solutie injectabild si solutie perfuzabild Administrare intrave-
Arnethgasse 3 noasd
A-1160 Wien

Austria Gerot Pharmazeutika Gesellschaft m.b.H. Pantinol 500 000 KIU/15 ml Solutie injectabild si solutie perfuzabild Administrare intrave-
Arnethgasse 3 noasa
A-1160 Wien

Austria Bayer Austria GmbH Trasylol 10 000 KIU/ml 500 000 KIU/50 ml Solutie injectabild si solutie perfuzabild Administrare intrave-
Herbststrafle 6-10 noasd
A-1160 Wien

Belgia Bayer NV Trasylol 20 000 KIU/ml Solutie Administrare intrave-
Avenue Louise 143 noasa
B-1050 Bruxelles

Belgia Bayer NV Trasylol 10 000 KIU/ml Solutie Administrare intrave-
Avenue Louise 143 noasd
B-1050 Bruxelles

Bulgaria Gedeon Richter Plc. Gordox 100 000 KIU Solutie injectabild Administrare intrave-
Gyomréi at 19-21 noasa
H-1103 Budapest

Bulgaria Gedeon Richter Ple. Gordox 500 000 KIU Solutie perfuzabild Administrare intrave-
Gyomréi at 19-21 noasa
H-1103 Budapest

Bulgaria Bayer AG Trasylol 500 000 KIU/50 ml Solutie perfuzabild Administrare intrave-

D-51368 Leverkusen

noasd

suadoing nuniun [e [ePYO [nrewn| LD
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Statul membru

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd

Denumirea comerciald

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Cipru

Bayer Hellas Abee

Topou 18-20/Sorou 18-20
GR-15125 Mapovor-Adiva
GR-15125 Marousi-Athens

Trasylol

500 000 KIU/50 ml

Solutie perfuzabild

Administrare intrave-
noasd

Republica Cehi

Spofa a. s.
Podébradskd 5
CZ-180 47 Praha 9

Antilysin Spofa

55,55 Ph.Eur.U./10 ml

Solutie injectabild

Administrare intrave-
noasa

Republica Cehi

Chemical Works of Gedeon Richter Ltd.
Gyomréi at 19-21
H-1103 Budapest

Gordox

60 Ph.Eur.U./10 ml

Solutie injectabild

Administrare intrave-
noasd

Republica Cehi

Bayer HealthCare AG
D-51368 Leverkusen

Trasylol 500 000 KIU

70 mg

Solutie perfuzabild

Administrare intrave-
noasd

Danemarca Bayer HealthCare AG Trasylol 10 000 KIU/ml Solutie injectabild Administrare intrave-
D-51368 Leverkusen noasd

Estonia Gedeon Richter Ltd Gordox 10 000 1U/50 ml Concentrat pentru solutie perfuzabild Administrare intrave-
Gyomrdi ut 19-21 noasd
H-1103 Budapest

Finlanda Bayer HealthCare AG Trasylol 10 000 KIU/ml Solutie injectabild si solutie perfuzabild Administrare intrave-
D-51368 Leverkusen noasd

Franta Bayer Pharma SA Trasylol 1 000 000 KIU/100 ml Solutie injectabild Administrare intrave-
13, rue Jean Jaures noasa
F-92807 Puteaux Cedex

Franta Bayer Pharma SA Trasylol 2 000 000 KIU/200 ml Solutie injectabild Administrare intrave-
13, rue Jean Jaures noasa
F-92807 Puteaux Cedex

Franta Bayer Pharma SA Trasylol 500 000 KIU/50 ml Solutie injectabild Administrare intrave-
13, rue Jean Jaures noasd
F-92807 Puteaux Cedex

Germania Bayer HealthCare AG Trasynin 0,5 70,0 mg/50 ml Solutie perfuzabild Administrare intrave-

D-51368 Leverkusen

noasa
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Statul membru

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd

Denumirea comerciald

Concentratia

Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Germania Bayer HealthCare AG Trasynin 1,0 140,0 mg/100 ml Solutie perfuzabild Administrare intrave-
D-51368 Leverkusen noasd

Germania Bayer HealthCare AG Trasynin 2,0 280,0 mg/200 ml Solutie perfuzabild Administrare intrave-
D-51368 Leverkusen noasd

Germania Bayer Vital GmbH Trasylol 0,5 70,0 mg/50 ml Solutie perfuzabild Administrare intrave-
D-51368 Leverkusen noasd

Germania Bayer Vital GmbH Trasylol 1,0 140,0 mg/100 ml Solutie perfuzabild Administrare intrave-
D-51368 Leverkusen noasd

Germania Bayer Vital GmbH Trasylol 2,0 280,0 mg/200 ml Solutie perfuzabild Administrare intrave-
D-51368 Leverkusen noasd

Germania EMRA-MED Arzneimitte] GmbH Trasylol 0,5 70,0 mg/50 ml Solutie perfuzabild Administrare intrave-
Otto-Han-Str. 11 noasa
D-22946 Trittau

Grecia Bayer Hellas Abee Trasylol 500 000 KIU/50 ml Solutie perfuzabild Administrare intrave-
Sopov 18-20/Sorou 18-20 noasa
GR-15125 Mapovot-Adiva
GR-15125 Marousi-Athens

Ungaria Bayer Hungdria Kft Trasylol 500 000 KIU Solutie perfuzabild Administrare intrave-
Alkotds u. 50. noasi
H-1123 Budapest

Ungaria Richter Gedeon NyRt. Gordox 500 000 KIU Solutie perfuzabild Administrare intrave-
Gyomrdi ut 19-21. noasd
H-1103 Budapest

Ungaria Richter Gedeon NyRt. Gordox 100 000 KIU Solutie injectabild Administrare intrave-
Gyomréi at 19-21. noasa
H-1103 Budapest

Letonia Bayer Healthcare AG Trasylol 0,5 10 000 KIU/ml Solutie injectabild Administrare intrave-
D-51368 Leverkusen noasi

Letonia Bayer Healthcare AG Trasylol 1,0 10 000 KIU/ml Solutie injectabild Administrare intrave-
D-51368 Leverkusen noasd

Letonia Bayer Healthcare AG Trasylol 2,0 10 000 KIU/ml Solutie injectabild Administrare intrave-

D-51368 Leverkusen

noasa
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Forma farmaceuticd

Calea de administrare

Letonia Gedeon Richter Ltd. Gordox 10 000 KIU/ml Solutie injectabild Administrare intrave-
Gyomréi at 19-21 noasd
H-1103 Budapest

Lituania Gedeon Richter Ltd. Gordox 10 000 KIU/ml Solutie injectabild Administrare intrave-
Gyomréi at 19-21 noasd
H-1103 Budapest

Luxemburg Bayer S.A Trasylol 500 000 U/50 ml Solutie injectabild Administrare intrave-
143, avenue Louise noasi/administrare
B-1050 Bruxelles subcutanatd

Malta Bayer plc Pharmaceutical Division Trasylol 500 000 KIU (fiold de Solutie perfuzabild Administrare intrave-
Bayer House 50 ml) noasa
Strawberry Hill
Newbury
Berkshire RG14 1JA
United Kingdom

Malta Bayer plc Pharmaceutical Division Trasylol 1 000 000 KIU (fiold de Solutie perfuzabild Administrare intrave-
Bayer House 100 ml) noasa
Strawberry Hill
Newbury
Berkshire RG14 1JA
United Kingdom

Malta Bayer plc Pharmaceutical Division Trasylol 2 000 000 KIU (fiol de Solutie perfuzabild Administrare intrave-
Bayer House 200 ml) noasa
Strawberry Hill
Newbury
Berkshire RG14 1JA
United Kingdom

Malta Bayer plc Pharmaceutical Division Trasylol 10 000 KIU/ml Solutie perfuzabild Administrare intrave-
Bayer House noasa
Strawberry Hill
Newbury
Berkshire RG14 1JA
United Kingdom

Tirile de Jos Bayer B.V. Trasylol 10 000 KIU/ml Solutie perfuzabild Administrare intrave-
Postbus 80 noasd
3640 AB Mijdrecht
Nederland
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Forma farmaceuticd
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Polonia Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A. Traskolan 500 000 KIU/10 ml Solutie injectabild Administrare intrave-
ul. Wincentego Pola 21 noasa
PL-58-500 Jelenia Géra

Polonia Bayer HealthCare AG Trasylol 277,8 Ph.Eur.U. Solutie perfuzabild Administrare intrave-
D-51368 Leverkusen noasi

Polonia Bayer HealthCare AG Trasylol 555,6 Ph.Eur.U. Solutie perfuzabild Administrare intrave-
D-51368 Leverkusen noasi

Polonia Bayer HealthCare AG Trasylol 1111,1 Ph.Eur.U. Solutie perfuzabild Administrare intrave-
D-51368 Leverkusen noasd

Portugalia Bayer Portugal, S.A. PRT Trasylol 500 000 KIU/50 ml Solutie perfuzabild Administrare intrave-
Rua Quinta do Pinheiro, 5 noasi
P-2794-003 Carnaxide

Portugalia Bayer Portugal, S.A. PRT Trasylol 1 000 000 KIU/100 ml Solutie perfuzabild Administrare intrave-
Rua Quinta do Pinheiro, 5 noasi
P-2794-003 Carnaxide

Portugalia Bayer Portugal, S.A. PRT Trasylol 2 000 000 KIU/200 ml Solutie perfuzabild Administrare intrave-
Rua Quinta do Pinheiro, 5 noasa
P-2794-003 Carnaxide

Roménia Bayer HealthCare AG Trasylol 500 000 KIU Solutie perfuzabild Administrare intrave-
D-51368 Leverkusen noasi

Roménia Gedeon Richter Ltd. Gordox 100 000 KIU Solutie injectabild Administrare intramuscu-
Gy6mréi ut 19-21 lard
H-1103 Budapest

Slovacia SPOFA a. s. Antilysin Spofa 100 000 KIU/10 ml Solutie injectabild Administrare intrave-
Husineckd 11a noasd
CZ-130 00 Praha 3

Slovacia Gedeon Richter Ltd. Gordox 100 000 KIU/10 ml Solutie injectabild Administrare intrave-
Gy6émréi ut 19-21 noasa
H-1103 Budapest

Slovenia Bayer d.o.o. Trasylol 10 000 KIU/ml Solutie injectabild si solutie perfuzabild Administrare intrave-

Bravnicarjeva 13
SLO-1000 Ljubljana

noasd

suadoing nuniun [e [ePYO [nrewn| 91[// D

800C°¢'8¢



Statul membru

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd

Denumirea comerciald
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Calea de administrare

Suedia Bayer HealthCare AG Trasylol 10 000 KIU/ml Solutie injectabild si solutie perfuzabild Administrare intrave-
D-51368 Leverkusen noasa

Regatul Unit Bayer plc Trasylol 10 000 KIU/ml Solutie injectabild Administrare intrave-
Bayer House noasd
Strawberry Hill
Newbury
Berkshire RG14 1JA
United Kingdom

Regatul Unit Nordic Pharma Limited Aprotinine 10 000 KIU/ml Solutie injectabild Administrare intrave-

Abbey House

1650 Arlington Business Park
Theale, Reading

Berkshire RG7 4SA

United Kinddom

noasa

ANEXA 1II

LISTA DENUMIRILOR, FORMEI FARMACEUTICE, CONCENTRATIEI PRODUSELOR MEDICAMENTOASE,
CAIl DE ADMINISTRARE, SOLICITANTILOR SI TITULARILOR AUTORIZATIEI DE INTRODUCERE PE
PIATA IN STATELE MEMBRE

Statul membru Titularul autorizatiei de introducere pe piatd Solicitant Denumire Concentratie Forma farmaceuticd Calea de administrare
Danemarca KRKA Sverige AB Simvastatin Krka 80 mg Comprimate filmate Administrare orald
Gota Ark 175, Medborgarplatsen 25
S$-118 72 Stockholm
Finlanda KRKA Sverige AB Simvastatin Krka 80 mg Comprimate filmate Administrare orald
Gota Ark 175, Medborgarplatsen 25
S$-118 72 Stockholm
Norvegia KRKA Sverige AB Simvastatin Krka 80 mg Comprimate filmate Administrare orald
Gota Ark 175, Medborgarplatsen 25
$-118 72 Stockholm
Suedia KRKA Sverige AB Simvastatin Krka 80 mg Comprimate filmate Administrare orald
Gota Ark 175, Medborgarplatsen 25
S$-118 72 Stockholm
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(Anunturi)

PROCEDURI REFERITOARE LA PUNEREA IN APLICARE A POLITICII IN
DOMENIUL CONCURENTEI

COMISIE

Notificare prealabild a unei concentriri
(Cazul COMP/M.5084 — PARE|Acea/JV)

Caz care poate face obiectul procedurii simplificate
(Text cu relevantd pentru SEE)

(2008/C 77/04)

1. La 17 martie 2008, Comisia a primit o notificare a unei concentrdri propuse in temeiul articolului 4
din Regulamentul (CE) nr. 139/2004 al Consiliului (), prin care intreprinderile Pirelli & C. Ambiente
Renewable Energy SpA (,PARE”, Italia) si ACEA SpA (,Acea”, Italia) dobandesc, in sensul articolului 3
alineatul (1) litera (b) din regulamentul Consiliului, control comun asupra unei intreprinderi nou infiintatd,
constituind o asociatie in participatiune (,JV”).

2. Activitdtile economice ale intreprinderilor respective sunt:

— in cazul intreprinderii PARE: activititi in sectorul surselor de energie regenerabile si in special in dome-
niul tratdrii deseurilor pentru producerea de combustibili,

— 1in cazul intreprinderii Acea: activititi in domeniul producerii si distributiei de electricitate, al distributiei
de gaz si al gestiondrii degeurilor,

— 1in cazul asociatiei in participatiune: activitdti in domeniul producerii de combustibili obtinuti din deseuri
de calitate superioara.

3. In urma unei examindri prealabile, Comisia constatd ci tranzactia notificatd ar putea intra sub inci-
denta Regulamentului (CE) nr. 139/2004. Cu toate acestea, nu se ia o decizie final in aceastd privintd. In
conformitate cu Comunicarea Comisiei privind o procedurd simplificatd de tratare a anumitor concentrari in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 139/2004 (%), trebuie precizat cd acest caz poate fi tratat conform proce-
durii prevazute in Comunicare.

4. Comisia invitd partile terte interesate si ii prezinte eventualele observatii cu privire la operatiunea
propusa.

Observatiile trebuie primite de citre Comisie in termen de cel mult 10 zile de la data publicirii prezentei.
Observatiile pot fi transmise Comisiei prin fax [(32-2) 296 43 01 sau 296 72 44] sau prin postd, cu
numdrul de referinti COMP/M.5084 — PARE[Acea(JV, la urmitoarea adresi:

Commission européenne

Direction générale de la concurrence
Greffe des concentrations

J-70

B-1049 Bruxelles

() JOL 24,29.1.2004,p. 1.
() JOC56,5.3.2005, p. 32.
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Notificare prealabild a unei concentriri
(Cazul COMP/M.5092 — GDF/Suez/Teesside Power)

Caz care poate face obiectul procedurii simplificate
(Text cu relevantd pentru SEE)

(2008/C 77/05)

1. La data de 17 martie 2008, Comisia a primit o notificare privind o concentrare propusi in temeiul
articolului 4 din Regulamentul (CE) nr. 139/2004 al Consiliului (*), prin care intreprinderile Gaz de France
(,GDF”, Franta), prin filiala acesteia GDF International si Suez (,Suez”, Franta), prin filiala acesteia Electrabel,
dobandesc, in sensul articolului 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul Consiliului, controlul in comun
asupra intreprinderii Teesside Power Limited (,TPL", Regatul Unit), prin achizitionare de actiuni.

2. Activitdtile economice ale intreprinderilor respective sunt:

— in cazul intreprinderii Gaz de France: activd in sectorul gazelor la toate nivelurile, in producerea de
energie electricd, energie electrici cu amanuntul si in sectorul serviciilor energetice,

— in cazul intreprinderii Suez: activd in sectorul gazelor si al energiei electrice, in sectorul serviciilor energe-
tice precum si in sectorul serviciilor legate de apd si de mediu,

— 1in cazul intreprinderii Teesside Power Limited: furnizare de gaz pentru producerea de energie electricd si
de aburi intr-o centrald cu turbind de gaz cu ciclu combinat TGCC situatd in Wilton, Teesside, Anglia.

3. In urma unei examindri prealabile, Comisia constatd ci tranzactia notificatd ar putea intra sub inci-
denta Regulamentului (CE) nr. 139/2004. Cu toate acestea, nu se ia o decizie finald in aceastd privintd. In
conformitate cu Comunicarea Comisiei privind o procedurd simplificatd de tratare a anumitor concentrari in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 139/2004 al Consiliului (%), trebuie precizat cd acest caz poate fi tratat
conform procedurii prevazute in Comunicare.

4. Comisia invitd partile terte interesate si ii prezinte eventualele observatii cu privire la operatiunea
propusa.

Observatiile trebuie primite de citre Comisie in termen de cel mult 10 zile de la data publicirii prezentei.
Observatiile pot fi trimise Comisiei prin fax [(32-2) 296 43 01 sau 296 72 44] sau prin postd, cu numdrul
de referinta COMP/M.5092 — GDF/Suez/Teesside Power, la urmdtoarea adresa:

Commission européenne

Direction générale de la concurrence
Greffe des concentrations

J-70

B-1049 Bruxelles

() JOL 24,29.1.2004,p. 1.
() JOC56,5.3.2005, p. 32.
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